Organisation Securite des patients SAVE LIVES 

mondiale de la Sante Line Alliance mondiale pour des soins plus surs Clean Your Hands 

Guide de Production locale : 

Formulations des Produits hydro-alcooliques 
recommandes par I’OMS 


Introduction : Ce guide de production locale des 
solutions hydro-alcooliques selon les formulations 
recommandees par I’OMS se compose de deux 
parties etroitement liees: 


La partie A est le guide de preparation des 
solutions recommandees destine aux 
professionnels de la pharmacie. S’ils le 
souhaitent, les utilisateurs peuvent afficher 
ces consignes sur le lieu de production. 

La partie B est une synthese des 
informations techniques essentielles, 
issues des Recommandations de I’OMS 
pour I’Hygiene des Mains au cours des 
Soins (2009). Ces donnees complementaires 
concernent la securite et les couts de 
production et de distribution. 
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PARTIE A : GUIDE DE PRODUCTION LOCALE 

Ce guide formant la partie A est destine aux unites de production 
locale chargees de la preparation des solutions. 


Equipements et materiels necessaires 
(production de petits volumes) 


SOLUTION 1 : 

REACTIFS 

SOLUTION 2 : 

REACTIFS 

• Ethanol 96% 

• Isopropanol 99.8% 

• Peroxyde d’hydrogene 3% 

• Peroxyde d’hydrogene 3% 

• Glycerol 98% 

• Glycerol 98% 

• Eau distillee 

• Eau distillee 

ou eau bouillie refroidie 

ou eau bouillie refroidie 


• Bouteille de 10 litres, en verre ou en plastique, munie d’un bouchon 
a vis (1), ou 

• Reservoir de 50 litres en plastique (de preference en polypropylene 
ou en polyethylene de haute densite, translucide permettant de voir 
le niveau de liquide) (2), ou 

• Recipients en acier inoxydable avec couvercle d’une capacite 
de 80 a 100 litres (permettant les operations de melange sans 
debordement) (3, 4), 

• Spatules en bois, plastique ou metal, pour le melange des 
composants (5), 

• Cylindres ou bechers ou berlins gradues (6, 7), 

• Entonnoir en plastique ou en metal, 

• Flacons de 100 ml en plastique, munis de bouchons etanches (8), 

• Flacons de 500 ml en plastique ou en verre, munis de bouchons a 
vis (8), 

• Alcoometre : echelle de temperature et concentration en ethanol 
(pourcentage v/v) situees respectivement en bas et en haut de 
I’alcoometre (9, 10, 11). 


NOTE 


• Glycerol: utilise comme humectant; d’autres produits emollients 
peuvent etre utilises pour la protection de la peau a condition qu’ils 
soient peu onereux, facilement disponibles, miscibles dans I’eau et 
I’alcool, et non toxiques ou allergeniques. 

• Peroxyde d’hydrogene : utilise pour I’inactivation de spores 
bacteriennes potentiellement presentes dans le produit. 

Le peroxyde d’hydrogene n’est pas un principe actif de I’antisepsie 
des mains. 

• Tout additif aux formulations recommandees par I’OMS doit etre 
clairement indique sur I’etiquetage des flacons et autres recipients 
et ne pas etre toxique en cas d’ingestion accidentelle. 

• Un colorant peut etre ajoute aidant a differencier les produits 
hydro-alcooliques des autres solutions ou produits. Ce colorant ne 
doit ni etre toxique ou allergenique, ni compromettre les proprietes 
antimicrobiennes du produit. L’ajout de parfums ou de teintures est 
deconseille en raison des risques de reactions allergiques. 
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PRODUCTION DE 10 LITRES DE PRODUIT : 
METHODE 

Les produits peuvent etre prepares en volumes de 10 litres, conditionnes 
en flacons en verre ou en plastique munis de bouchons a vis. 


Quantites recommandees pour chaque composant 


SOLUTION 1 

SOLUTION 2 

• Ethanol 96% : 8333 ml 

• Isopropanol 99.8% : 7515 ml 

• Peroxyde d’hydrogene 3% : 

• Peroxyde d’hydrogene 3% : 

417 ml 

417 ml 

• Glycerol 98% : 145 ml 

• Glycerol 98% : 145 ml 


Etapes de production 



1. Verser la quantite d’alcool 
necessaire a la preparation 
du produit dans la bouteille, 
le reservoir ou le recipient 
servant au melange, en 
utilisant un becher ou berlin 
gradue. 


2. Ajouter le peroxyde 
d’hydrogene (H202) en 
utilisant un cylindre gradue. 


3. Ajouter le glycerol en utilisant 
un cylindre gradue. Le glycerol 
etant une substance visqueuse 
adherant aux parois, rincer le 
cylindre avec un peu d’eau 
distillee ou d’eau bouillie 
refroidie, et verser le contenu 
dans la bouteille, le reservoir 
ou le recipient servant au 
melange. 



4. Ajouter I’eau distillee ou I’eau 
bouillie refroidie jusqu’au 
repere gradue indiquant 
10 litres. 


5. Afin d’eviter toute evaporation, 
termer rapidement le recipient 
a I’aide du bouchon a vis ou du 
couvercle prevus a cet effet. 


6. Melanger la preparation en 
agitant delicatement le 
recipient ou a I’aide d’une 
spatule. 


7. Repartir immediatement la 
preparation dans les flacons 
de distribution (100 ml ou 
500 ml). Placer les flacons 
remplis en quarantaine 
pendant 72 heures, delai 
permettant la destruction des 
spores bacteriennes 
potentiellement presentes 
dans I’alcool ou dans les 
flacons (neufs ou reutilises). 
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Produits finis 


Informations generates 


SOLUTION 1 

SOLUTION 2 

Concentrations finales : 

Concentrations finales : 

• Ethanol 80% (v/v) 

• Isopropanol 75% (v/v) 

• Glycerol 1,45% (v/v) 

• Glycerol 1,45% (v/v) 

• Peroxyde d’hydrogene 

• Peroxyde d’hydrogene 

0,125% (v/v) 

0,125% (v/v) 


Controle Qualite 

1. Les controles prealables a la production doivent etre effectues 
chaque fois que le certificat garantissant le titrage de I’alcool 
n’est pas disponible (en cas de production locale). Verifier la 
concentration en alcool a I’aide de I’alcoometre et proceder aux 
ajustements en volume necessaires pour obtenir la concentration 
finale recommandee. 



2. Les controles des produits 
finis sont obligatoires lorsque 
de I’ethanol ou une solution 
d’isopropanol sont utilises. 
Controler la concentration 
finale de la solution a I’aide 
d’un alcoometre. Les limites 
d’acceptabilite sont egales a ± 
5% de la concentration finale 
(75-85% pour I’ethanol). 


3. L’alcoometre presente dans 
ce document est utilise pour 
mesurer la concentration en 
ethanol. S’il devait etre utilise 
pour mesurer la concentration 
en isopropanol, une solution a 
75% indiquera 77% (±1%) sur 
I’echelle, a une temperature 
de 25°C. 


L’etiquetage des flacons doit etre conforme aux reglementations 

nationales et doit comporter les mentions suivantes: 

• Norn de I’etablissement, 

• Solution hydro-alcoolique recommandee par I’OMS pour 
I’antisepsie des mains, 

• Pour usage externe uniquement, 

• Eviter tout contact avec les yeux, 

• Maintenir hors de portee des enfants, 

• Date de fabrication et numero de lot, 

• Mode d’emploi : Remplir la paume d’une main avec la solution et 
frictionner toutes les surfaces des mains jusqu’a ce que la peau soit 
seche. 

• Composition : ethanol ou isopropanol, glycerol et peroxyde 
d’hydrogene. 

• Liquide inflammable : tenir eloigne de la chaleur et de toute flamme. 

Production et Stockage 

• Les locaux de production et de stockage doivent etre equipes de 
systemes de climatisation ou de chambres froides. II est strictement 
interdit de turner ou d’utiliser une flamme nue dans ces locaux. 

• Les solutions hydro-alcooliques recommandees par I’OMS ne 
doivent pas etre produites en quantite superieure a 50 litres, dans 
des locaux ou pharmacies centrales depourvus de systemes 
specifiques et appropries de climatisation ou de ventilation. 

• Etant donne que I’ethanol pur est hautement inflammable a une 
temperature de 10°C, les unites de production doivent directement 
diluer I’ethanol a la concentration recommandee ci-dessus. Les 
points d’eclair de I’ethanol 80% (v/v) et de I’alcool isopropylique 
75% (v/v) sont respectivement de 17,5°C et de 19°C. 

• Les reglementations nationales et locales pour le stockage des 
matieres premieres et des produits finis doivent etre respectees. 

• Des informations complementaires relatives a la securite sont 
presentees dans la partie B de ce document. 
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PARTIE B : INFORMATIONS TECHNIQUES 
COMPLEMENTAIRES RELATIVES A LA 
SECURITE ET AUX COUTS DE PRODUCTION 

Cette seconde partie du document contient des informations 
importantes relatives a la securite et aux couts de production locale 
issues des Recommandations de I’OMS pour I’Hygiene des Mains au 
cours des Soins (2009). 

Usage des produits hydro-alcooliques au cours 
des soins 

Les produits hydro-alcooliques sont actuellement les seuls produits 
disponibles pour reactivation rapide et efficace d’un large eventail de 
micro-organismes qui peuvent etre presents sur les mains. 


L’OMS recommande I’utilisation de produits hydro-alcooliques 
sur les bases suivantes : 


1. Avantages intrinseques de I’activite antimicrobienne rapide et 
a large spectre presentant un risque minime de resistance aux 
agents antimicrobiens, bases sur I’evidence. 

2. Utilisation appropriee dans des regions disposant de ressources 
limitees, dans des zones sans lavabos ou autres installations 
necessaires a la pratique de I’hygiene des mains disponibles (y 
compris I’acces a de I’eau propre, a des essuie-mains, etc.). 

3. Facilitation de I’amelioration de I’observance a I’hygiene des 
mains en rendant le processus plus rapide, plus pratique et 
immediatement accessible sur le lieu de soins. 

4. Avantage economique par la reduction des couts annuels 
de I’hygiene des mains, representant environ 1% des couts 
supplementaires generes par les infections associees aux soins. 

5. Minimisation des risques d’effets secondaires en raison d’une 
meilleure acceptability et d’une meilleure tolerance cutanee par 
rapport a d’autres produits. 

(Source: Recommandations de I’OMS pour I’Hygiene des Mains au cours des Soins (2009)). 

Produits hydro-alcooliques recommandes 
par I’OMS - Considerations generales 

Sur la base des donnees disponibles en matiere d’efficacite, de 
tolerance, et de rentabilite, I’OMS recommande I’utilisation d’un 
produit hydro-alcoolique pour I’antisepsie des mains de routine dans 
la plupart des situations cliniques. II est conseille aux etablissements 
de soins utilisant actuellement des produits hydro-alcooliques, des 
savons liquides et des produits de soins des mains disponibles dans 
le commerce et vendus sous forme de recipients jetables de continuer 
a le faire, pour autant que ces produits soient conformes aux normes 
d’efficacite microbiologique (ASTM ou EN) et qu’ils soient bien toleres 
et acceptes par le personnel soignant. II est evident que ces produits 
doivent etre acceptables, meme si leurs formulations different de 
celles recommandees par I’OMS et decrites dans ce guide. Selon les 
recommandations de I’OMS, la production locale selon les formulations 
decrites est une alternative aux produits commercialises, lorsque leur 
disponibilite est insuffisante ou leur cout trop eleve. 

Pour aider les pays et les etablissements de soins a instaurer un 
changement de systeme et a adopter les produits hydro-alcooliques, 
I’OMS a identifie des formulations pour la production locale. Les 


aspects logistiques, economiques, culturels et religieux, et relatifs 
a la securite ont ete soigneusement etudies par I’OMS avant de 
recommander la production et I’usage de ces formulations au niveau 
mondial. 

Efficacite 

De I’avis general d’un groupe d’experts de I’OMS, les produits hydro- 
alcooliques selon les formulations recommandees par I’OMS peuvent 
etre utilises pour I’antisepsie hygienique des mains par friction hydro- 
alcoolique ainsi que pour I’antisepsie preoperatoire des mains. 

Friction hydro-alcoolique 

L’activite antimicrobienne des deux solutions recommandees par 
I’OMS a ete testee par des laboratoires de reference de I’OMS 
conformement aux normes EN (EN 1500). Leur activity antimicrobienne 
dans le cadre de I’antisepsie hygienique des mains est equivalente au 
produit de reference (isopropanol 60% v/v). 

Antisepsie preoperatoire des mains 

Les deux solutions recommandees par I’OMS ont ete testees par des 
laboratoires de reference independents dans plusieurs pays europeens 
afin d’evaluer leur adequation pour la preparation preoperatoire des 
mains, conformement a la norme europeenne EN 12791. Bien que la 
solution 1 ne satisfasse pas a la norme dans les deux laboratoires et 
que la solution 2 ne satisfasse pas a la norme dans un de ces deux 
laboratoires, le groupe d’experts a neanmoins considere que I’activite 
biocide dans le cadre de I’antisepsie preoperatoire des mains devait 
encore faire I’objet de recherches complementaires en raison du 
manque de donnees epidemiologiques sur I’efficacite en clinique 
du n-propanol (propan-1-ol) 60% v/v, citee en reference dans la 
norme EN 12791. Le groupe d’experts de I’OMS en la matiere juge 
inapproprie le choix du n-propanol en quality d’alcool de reference 
pour le processus de validation, en raison de ses proprietes en matiere 
de security et de I’absence d’etude relative a sa nocivite potentielle 
pour I’homme. En effet, le n-propanol est un composant present dans 
un nombre restreint de formulations pour I’hygiene des mains a travers 
le monde. 

Considerant les autres proprietes des solutions recommandees par 
I’OMS de haute importance pour un effet durable en clinique, telles que 
leur excellente tolerance cutanee, leur acceptability par les personnels 
soignants et leur faible cout, les resultats cites ci-dessus sont 
consideres comme acceptables et d’apres I’avis consensuel du groupe 
d’experts de I’OMS, les deux solutions recommandees peuvent etre 
utilisees pour I’antisepsie preoperatoire des mains. Les etablissements 
de soins optant pour I’utilisation de ces deux solutions pour I’antisepsie 
preoperatoire des mains doivent s’assurer de pratiquer au moins 
trois applications de produit au minimum, sur une duree de 3 a 5 
minutes. Pour les procedures chirurgicales de plus de 2 heures, les 
chirurgiens doivent idealement pratiquer une seconde friction hydro- 
alcoolique d’environ 1 minute. Ce point reste a valider par des etudes 
complementaires. 
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Principaux enseignements tires 

des experiences realisees dans le monde 

De nombreux etablissements de soins dans le monde ont entrepris 
avec succes de produire localement les deux solutions recommandees 
par I’OMS. Toutes les donnees pertinentes obtenues sont presentees 
sous forme de tableaux recapitulates bases sur les retours 
d’informations regues de la part de 11 etablissements dans les pays 
suivants : Bangladesh, Costa Rica, Egypte, Hong Kong RAS, Kenya, 
Mali, Mongolie, Pakistan (deux etablissements), Arabie Saoudite et 
Espagne. Des informations detaillees sont egalement presentees dans 
les Recommandations de I’OMS pour I’Hygiene des Mains au cours 
des Soins (2009). 

Composition des produits hydro-alcooliques 
fabriques en interne ou au niveau local 

Le choix des composants pour les formulations recommandees 
par I’OMS tient compte des contraintes de cout et d’efficacite 
microbiologique. L’approvisionnement en matieres premieres est 
influence par la disponibilite de matieres de qualite inferieure aux 
normes du marche; il est done important de choisir les sources locales 
d’approvisionnement avec soin. 

Les deux formulations ci-dessous sont recommandees pour la 
preparation de 50 litres de produit au maximum en interne ou dans 
une unite de production: 

Solution 1 

Pour produire des concentrations finales d’ethanol 80% v/v, de glycerol 
1,45% v/v et de peroxyde d’hydrogene (H202) 0,125% v/v. 

Solution 2 

Pour produire des concentrations finales d’isopropanol 75% v/v, de 
glycerol 1,45% v/v et de peroxyde d’hydrogene (H202) 0,125% v/v : 

Seuls des reactifs conformes a la pharmacopee (Pharmacopee 
internationale) doivent etre utilises, et non des produits de qualite 
technique. 


Matieres premieres 

L’alcool est le principe actif de ces solutions, toutefois les 
caracteristiques des autres composants doivent aussi etre respectees. 
Toutes les matieres premieres utilisees doivent de preference etre 
exemptes de spores bacteriennes viables. La liste des matieres 
premieres a inclure ou prendre en compte dans les formulations 
recommandees est presentee dans le tableau ci-dessous. 


Peroxyde 

d’hydrogene 

(HA) 

• La faible concentration en H202 est destinee a 
eliminer les spores contaminant les solutions en 
vrac et les recipients. Le peroxyde d’hydrogene 
n’est pas un principe actif de I’antisepsie des mains. 

• L’ajout de H202 a la composition est un aspect 
important de la security des produits. Toutefois, 
I’utilisation de H202 de 3 a 6% dans les 
preparations peut etre compliquee par sa nature 
corrosive et par des difficultes d’approvisionnement 
rencontrees dans certains pays. 

• Des recherches complementaires sont necessaires 
pour evaluer la disponibilite du H202 dans differents 
pays ainsi que la possibility d’utiliser une solution de 
base de plus faible concentration. 

Glycerol 
et autres 

humectants 

ou emollients 

• Le glycerol est ajoute a la composition en qualite 
d’humectant afin d’ameliorer I’acceptabilite du 
produit. 

• D’autres humectants et emollients peuvent etre 
utilises pour les soins de la peau, a condition qu’ils 
soient de prix abordable, disponibles localement, 
miscibles dans I’eau et I’alcool, non toxiques et 
hypoallergeniques. 

• Le glycerol a ete choisi en raison de son inocuite et 
de son cout relativement peu eleve. La diminution 
du pourcentage de glycerol dans la composition 
peut etre envisagee pour reduire la viscosite du 
produit hydro-alcoolique. 

Eau propre 

• L’utilisation d’eau distillee est preferable pour la 
preparation des formulations ; de I’eau bouillie 
refroidie peut egalement etre utilisee a condition 
d’etre depourvue de particules visibles. 

Autres 

additifs 

• II est vivement recommande de ne pas ajouter 
d’autres composants que ceux specifies. 

• Dans I’eventualite de I’utilisation d’additifs, 
celle-ci doit etre justifiee. D’autre part, I’inocuite 
des additifs, leur compatibility avec les autres 
composants et toute autre information utile doivent 
etre documentees. 

Agents 

gelifiants 

• II n’existe aucune donnee permettant d’evaluer 
I’adequation de I’ajout d’agents gelifiants aux 
solutions recommandees par I’OMS. Toutefois, 

I’ajout d’agents gelifiants peut accroTtre a la fois 
les difficultes de production et son cout. II peut 
aussi compromettre I’efficacite antimicrobienne des 
solutions recommandees. 

Parfums 

• L’ajout de parfums n’est pas recommande en raison 
des risques de reactions allergiques. 


Tous les flacons ou autres recipients contenant des produits 
hydro-alcooliques doivent etre etiquetes conformement aux 
recommandations nationales et internationales. 
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Approvisionnement en ingredients : Principaux enseignements 
des experiences menees sur le terrain dans le monde 
(sur la base des retours d’information). 

Ethanol 

L’approvisionnement en ithanol aupris de 
fournisseurs locaux est plus facile en raison 
de son cout dans certains pays. 

• Peut etre derive de la canne a sucre ou du 

ble. 

• Sa production et son usage sont soumis 
a des restrictions, des licences et a des 
regies d’enregistrement - aspect important 
a prendre a compte avant de lancer la 
production. 

Isopropyl 

Approvisionnement plus facile dans certains 
pays. 

Glycirol 

Dans la plupart des cas, la fabrication est 
assuree par des fournisseurs locaux. 

HA 

Cinq sites de production se sont vus dans 
I’obligation d’importer le produit, en raison de 
difficulty d’approvisionnement satisfaisant 
de H 2 0 2 


Production et stockage 

La production des solutions recommandees par I’OMS pour 
I’antisepsie des mains peut etre realisee dans des pharmacies 
centrales ou des dispensaires. Si possible et conformement aux 
politiques locales, les gouvernements devraient promouvoir la 
production locale, encourager revaluation de la qualite des processus, 
et maintenir les couts de production au plus bas niveau. Des exigences 
specifiques s’appliquent a la production et au stockage des solutions 
ainsi qu’au stockage des matieres premieres. 

Etant donne que I’ethanol pur est hautement inflammable a une 
temperature de 10°C, les unites de production doivent le diluer aux 
concentrations recommandees dans ce guide (cf. Tableau recapitulate 
des risques et des mesures d’attenuation relatives a Tutilisation de 
produits hydro-alcooliques pour I’antisepsie des mains). 


L’OMS explore les possibility de developpement de recommandations 
complementaires pour le developpement d’une production a plus 
grande echelle. 


Sites de production et personnel: Principaux enseignements des 
experiences menees sur le terrain dans le monde 
(sur la base des retours d’information). 

Qui sont 

les principaux fabricants ? 

• Des pharmaciens qualifies. 

Quelle est 

la quantite fabriquee ? 

• 10a 600 000 litres par mois sur les 
sites-tests. 

Ou 

la production a-t-elle lieu ? 

• Pharmacies des hopitaux. 

• Compagnies pharmaceutiques 
nationales. 

Equipements 
de production 

• Recipients en plastique, verre ou 
acier inoxydable utilises pour les 
operations de melange. 


Sites de production et personnel: Principaux enseignements des 
experiences menees sur le terrain dans le monde 
(sur la base des retours d’information). 


Distribution 
des produits finaux 

• Recipients utilises : 

- Flacons de poche de 100 ml 

- Flacons de 385 ml 

- Flacon de 500 ml pour distributeurs 

muraux 

- Flacons ou poches de 1 litre pour 
distributeurs muraux 

Approvisionnement 
en flacons 

• L’approvisionnement au niveau 
local peut s’averer problematique ; 
certains pays ont opte avec succes 
pour des fournisseurs locaux du 
secteur prive. 


Volumes de stockage 

Des exigences specifiques s’appliquent a la production et au stockage 
des solutions ainsi qu’au stockage des matieres premieres. Les 
quantites de production locale de solutions recommandees par I’OMS 
pour I’antisepsie des mains preparees ne doivent pas depasser 50 
litres ; dans certains cas, les regimentations locales et/ou nationales 
peuvent exiger des volumes inferieurs. 

Procedures de nettoyage et de disinfection des 
flacons reutilisables 

1. Rassembler les flacons vides en un point central pour leur recyclage 
conformement a des modes operatoires normalises ; 

2. Laver les flacons avec du detergent et de I’eau du robinet afin 
d’eliminer tout contenu residuel ; 

3. Si les flacons sont resistants a la chaleur, les desinfecter en 
les faisant bouillir dans de I’eau. Lorsque cela est possible, la 
disinfection thermique est preferable a la disinfection chimique. 

La mise en place de la disinfection chimique peut etre couteuse 
et nicessite une itape supplimentaire de ringage du disinfectant 
risiduel. La disinfection chimique comprend le trempage des 
flacons dans une solution contenant 1000 ppm de chlore pendant 
au moins 15 minutes, suivi d’un ringage avec de I’eau stirile ou de 
I’eau bouillie refroidie. 

4. Suite a la disinfection thermique ou chimique, laisser les flacons 
sicher complitement, ouverture vers le bas, sur un porte-flacons. 
Les flacons sichis sont ensuite refermis avec un bouchon et 
stockis a I’abri de la poussiire jusqu’a leur prochaine utilisation. 

Controle Qualite 

Si I’alcool concentri est issu d’une production locale, sa concentration 
doit etre controlee, et ajustie en volume au besoin pour obtenir la 
concentration finale recommandie. Un alcoomitre peut etre utilisi 
pour virifier la concentration en alcool du produit fini. La concentration 
en H 2 0 2 peut etre mesurie par titrimitrie (riaction d’oxydoriduction a 
I’iode en conditions acides). Des controles qualiti de niveau supirieur 
peuvent etre rialisis par chromatographie en phase gazeuse et par 
titrimitrie afin de controler respectivement les teneurs en alcool et 
en H 2 0 2 . De plus, I’absence de contamination bactirienne (y compris 
par les spores) peut etre controlie par filtration, conformiment aux 
spicifications de la Pharmacopie europienne. 
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Controle Qualite : Principaux enseignements des experiences 
menees sur le terrain dans le monde 
(sur la base des retours d’information). 

Methode 

• Alcoometres locaux utilises dans la 
plupart des sites de production. 

• Sept sites de production ont envoye 
des echantillons aux Hopitaux 
Universitaires de Geneve (Suisse) 
pour la realisation des controles 

de teneur en alcool et en H202 par 
chromatographie en phase gazeuse et 
par titrimetrie. 

Ajout de parfum 

• La qualite s’est averee optimale pour 
trois preparations dans lesquelles des 
parfums ou des humectants speciaux 
ont ete ajoutes aux solutions OMS. 

Extremes climatiques 

• Tous les echantillons provenant du 

Mali, conserves dans des conditions 
climatiques tropicales sans 
climatisation ou ventilation specifique, 
etaient conformes aux criteres de 
qualite optimale jusqu’a 19 mois apres 
la production. 


Distribution 

Pour prevenir la contamination par des organismes sporules, il est 
preferable d’utiliser des flacons jetables meme si la reutilisation de 
flacons sterilises contribue a reduire les couts de production et de 
gestion des dechets. Pour prevenir I’evaporation, les flacons doivent 
avoir une capacite maximale de 500 ml dans les unites de soins et de 1 
litre dans les salles d’operation, et doivent idealement etre fixes a des 
distributeurs muraux. Les flacons de poche anti-fuite d’une capacite 
maximale de 100 ml doivent egalement etre disponibles et distribues 
individuellement au personnel soignant; il doit etre specifie que ces 
produits doivent etre exclusivement utilises au cours des soins. L’unite 
de production ou de re-remplissage doit respecter les normes de 
lavage et de disinfection des flacons (sterilisation par autoclavage, 
disinfection par ibullition ou disinfection chimique au chlore). La 
stirilisation par autoclavage est la procidure la plus appropriie. Les 
flacons riutilisables ne doivent jamais etre re-remplis avant d’avoir iti 
complitement vidis puis lavis et disinfectis. 


Lavage et recyclage : Principaux enseignements des 
experiences menees sur le terrain dans le monde 
(sur la base des retours d’information). 

Lavage et recyclage des 
distributeurs 

• La procedure de lavage et de 
recyclage presentee dans ce 
document a ete appliquee dans six 
sites de production. Les methodes 
de disinfection utilisees variaient et 
comprenaient le traitement au chlore 
ou a I’alcool. 


Couts 

Les couts de production des solutions recommandies par I’OMS pour 
I’antisepsie des mains varient en fonction des pays, des couts des 
ressources et de la main d’ceuvre. La rialisation d’itudes devaluation 
des couts et de I’utilisation des ressources sont nicessaires. A titre 
de comparaison, les exemples des prix actuels des produits hydro- 
alcooliques du commerce dans diffirents pays sont prisentis ci- 
dessous. 


Couts : Principaux enseignements des experiences menees sur 
le terrain dans le monde (sur la base des retours d’information). 

Cout de production 
(comprenant les salaires mais 
par les distributeurs) pour 

100 ml 

Solution 1 : 

• 0,37 USD (Kenya) 

• 0,30 USD (Mali) 

Solution 2 : 

• 0,30 USD (Bangladesh) 

Cout de production 
(comprenant les flacons de 
poche) pour 100 ml 

Solution 1 : 

• 0,50 USD (Hong Kong) 

Solution 2 : 

• 0,44 USD (Pakistan) 

Fourchette des prix pour les 
produits disponibles dans le 
commerce, pour 100 ml 

• 2,50 a 5,40 USD (solution) 

• 8 USD (gel) 


Normes de securite 

En ce qui concerne les riactions cutanies, la friction des mains avec 
un produit hydro-alcoolique est mieux tolirie que le lavage au savon et 
a I’eau. Une itude ricente rialisie aupris du personnel soignant d’une 
uniti de soins intensifs a dimontri que la tolirance cutanie a court 
terme et I’acceptabiliti des solutions recommandies par I’OMS itaient 
significativement supirieures a celles d’un produit de rifirence. Tout 
additif entrant dans la composition des produits doit etre aussi peu 
toxique que possible en cas d’ingestion accidentelle ou intentionnelle. 


Aspects generaux relatifs a la securite 

Les principaux aspects relatifs a la sicuriti touchent a I’inflammabiliti 
des produits hydro-alcooliques et aux effets indisirables consicutifs 
a I’ingestion accidentelle ou intentionnelle de ces produits. Ceux-ci 
sont risumis dans le Tableau recapitulate des risques et des mesures 
d’attenuation relatives a Tutilisation de produits hydro-alcooliques pour 
Tantisepsie des mains. 


Inflammability - Points d’eclair 

Les points d’iclair respectifs de I’ithanol 80% (v/v) et de I’alcool 
isopropylique 75% (v/v) se situent a 17,5°C et 19°C. Une attention 
particuliire doit etre portie au stockage de ces produits dans les 
climats tropicaux. Idialement, les sites de production et de stockage 
devraient etre situis dans des locaux climatisis ou des chambres 
froides. II est strictement interdit de fumer ou d’utiliser une flamme 
nue dans les locaux de production et de stockage. II est conseilli 
aux pharmacies et aux sites de production de petite taille fournissant 
des solutions hydro-alcooliques recommandees par I’OMS de ne pas 
produire localement des lots de plus de 50 litres a la fois. 
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Tableau de synthese des risques et des mesures 
d’attenuation relatives a (’utilisation de produits 
hydro-alcooliques pour I’antisepsie des mains 


Ingestion accidentelle 

En regie generale, il est deconseille d’ajouter des agents d’amerisation 
pour reduire le risque d’ingestion de produit hydro-alcoolique. 
Toutefois, dans les cas exceptionnels ou le risque d’ingestion de 
produit hydro-alcoolique peut etre tres eleve (patients pediatriques ou 
mentalement confus), des substances telles que le methylethylcetone 
et le benzoate de denatonium, utilisees dans certains produits 
domestiques pour les rendre moins appetissant, peuvent etre ajoutes 
et ainsi reduire le risque d’ingestion accidentelle ou deliberee. 
Cependant il n’existe aucune publication sur la compatibilite et I’effet 
dissuasif de ces substances chimiques lorsqu’elles sont ajoutees a 
des produits hydro-alcooliques. II est important de souligner que ces 
additifs peuvent rendre les produits toxiques et augmenter les couts 
de production. De plus, le gout amer peut etre transfere des mains sur 
les aliments manipules par les personnes utilisant les produits hydro- 
alcooliques contenant ces agents. En consequence, la compatibilite, 
la pertinence et les aspects relatifs aux couts de production doivent 
etre pris en compte avec soin avant de decider de I’utilisation d’agents 
d’amerisation. 

Un colorant peut etre ajoute a la composition d’un produit hydro- 
alcoolique afin de differencier ce produit d’autres liquides, a condition 
que ce colorant soit non toxique et compatible avec les composants 
fondamentaux des produits hydro-alcooliques. Le peroxyde 
d’hydrogene (H202) present dans la composition de produits hydro- 
alcooliques peut affadir le colorant utilise ; des tests prealables sont 
done recommandes. 


Risque 

Attenuation 

Incendie - 

Generalites 

• Les quantites de produit hydro-alcoolique 
produites localement ne doivent pas exceder 

50 litres. Si le volume de production est 
superieur a 50 litres, il doit etre prepare 
dans des pharmacies centrales equipees de 
systemes specialises de climatisation et de 
ventilation. 

• L’ethanol pur etant hautement inflammable, 
les unites de production doivent le diluer 
directement a la concentration requise et 
recommandee dans ce guide. 

• Les pompiers, les conseillers a la securite feu, 
les gestionnaires de risques, les professionnels 
de la securite des soins et du controle 

de I’infection doivent etre impliques dans 
les analyses des risques avant d’initier un 
changement de systeme. 

• L’analyse des risques doit tenir compte des 
elements suivants : 

- Localisation des distributeurs, 

- Conservation des stocks, 

- Evacuation des recipients/distributeurs 
usages et des stocks expires. 

• Les produits hydro-alcooliques sont 
conserves a I’abri de la chaleur ou des 

flammes. 

• De I’eau ou de la mousse filmogene aqueuse 
(AFFF) doit etre utilisee en cas d’incendie. 
D’autres types d’extincteurs peuvent s’averer 
inefficaces et propager I’incendie plutot que de 
I’eteindre. 

• II est recommande aux personnels soignants 
de frictionner leurs mains avec un produit 
hydro-alcoolique jusqu’a ce que la peau soit 
seche (une fois seches, les mains sont sures). 
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Tableau de synthese des risques et des mesures 
d’attenuation relatives a I’utilisation de produits 
hydro-alcooliques pour I’antisepsie des mains 


Risque 

Attenuation 

Incendie - 

Deversement 

accidentel 

• Tout deversement accidentel important est 
nettoye immediatement; toutes les sources 
d’ignition sont eloignees, la zone aeree et le 
produit renverse dilue avec de I’eau (jusqu’a 10 
fois le volume). 

• Le liquide deverse est ensuite absorbe a I’aide 
d’une matiere inerte, telle que du sable sec 
(et non un materiau combustible comme de 

la sciure), qui sera elimine avec les dechets 
chimiques. 

• Les vapeurs sont dispersees en ventilant la 
piece (ou le vehicule) et les objets contamines 
sont places dans un sac plastique jusqu’a 

ce qu’ils soient laves et/ou seches en toute 
securite. 

Ingestion 

• Dans les zones ou le risque d’ingestion d’un 
produit hydro-alcoolique est considere comme 
eleve, il est conseille au personnel soignant 
d’emporter les flacons avec eux. 

• Dans le cas ou le distributeur de produit 
hydro-alcoolique est fixe au mur, envisager 
I’utilisation de recipients de petite taille. 

• Si les flacons de volume superieur a 500 ml 
sont utilises, penser a les livrer dans des 
recipients securises. 

• Les recipients de produit hydro-alcoolique 
peuvent etre etiquetes avec la mention « 
produit hydro-alcoolique antimicrobien » et un 
avertissement relatif aux risques associes a 
I’ingestion de ces produits. 

• Au niveau national et local, des toxicologues 
doivent etre impliques dans I’etablissement et 
la publication de recommandations nationales 
et locales sur la fagon de traiter une ingestion 
(sur la base des produits disponibles dans un 
pays donne). 

Autres 

• Veiller aux risques associes aux deversements 
accidentels sur les sols, et notamment aux 
risques de glissements. II est important de 
traiter les deversements immediatement. 

• L’installation de distributeurs de produit 
hydro-alcoolique au dessus de sols revetus de 
moquette n’est pas recommandee en raison du 
risque de deterioration et de deformation des 
moquettes. 


Risque 

Attenuation 

Incendie - 

Production et 
stockage (au 
niveau central) 

• Le stockage central ou local de produits en 
vrac doit etre conforme aux reglementations 
relatives au type de lieux et de meubles de 
stockage. 

• Idealement, les locaux de production et de 
stockage doivent etre climatises ou refrigeres 
(chambres froides). 

• II est strictement interdit de fumer et d’utiliser 

des flammes nues dans ces locaux. 

• Les directives nationales et locales relatives 
a la securite doivent etre respectees pour 

le stockage des matieres premieres et des 
produits finis. 

• Les recipients et flacons doivent etre 
conserves a I’abri de la chaleur; d’autre part, 
I’etancheite des bouchons et des couvercles 

doit etre assuree. 

• Un entrepot specifiquement destine au 
stockage de produits hautement inflammables 
est requis lors du stockage de quantites de 
produit hydro-alcooliques superieures a 50 
litres. 

• Les flacons contenant un produit hydro- 
alcoolique doivent etre conserves dans 
un endroit frais et a I’abri de toute source 
de chaleur ou d’ignition. Ceci s’applique 
egalement aux recipients usages qui n’ont pas 
encore ete rinces a I’eau. 

Incendie - 

Production et 
stockage (au 
niveau local) 

• La quantite de produit hydro-alcoolique 
stockee dans une unite de soins ou dans un 
service est limitee aux besoins quotidiens. 

Incendie - 

Elimination 

• Les recipients usages doivent etre rinces a 

I’eau froide afin de reduire le risque d’incendie 
(les recipients peuvent ensuite etre recycles ou 
elimines avec les dechets). 

Incendie - 

Localisation 

des 

distributeurs 

muraux 

• Les distributeurs de produit hydro-alcoolique 
ne doivent pas etre fixes au-dessus de ou pres 
de sources potentielles d’ignition, tels que des 
interrupteurs ou prises electriques, ou pres 
d’une arrivee d’oxygene ou d’un autre gaz 
medical (en raison du risque accru d’ignition de 
vapeurs). 
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